PROJEKT
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI "

w sprawie wysokosci optat za wydanie opinii o wyrobie do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej, opinii o przedtuzeniu wpisu
w wykazie, dokonanie zmian w opinii o wyrobie do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej oraz za przeprowadzenie badan

Na podstawie art. 76a ust. 10 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie
zdrowia zwierzgt oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r.
Nr 213, poz. 1342 oraz z 2010 r. Nr 47, poz. 278, Nr 60, poz. 372 i Nr 78, poz. 513)
zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala sie wysokosc¢ optat za:

1) wydanie opinii o wyrobie do diagnostyki in vitro stosowanym w medycynie
weterynaryjnej - 1 200 zi;

2) wydanie opinii o przedtuzeniu waznosci wpisu wyrobu do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej w wykazie wyrobdéw do diagnostyki
in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej — 600 zi;

3) zmiane w opinii dotyczgcej zmian parametréw wyrobu do diagnostyki in vitro

stosowanego w medycynie weterynaryjnej — 600 zt.

§ 2. Ustala sie wysokosc¢ opfat za przeprowadzenie badania wyrobu do diagnostyki in
vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej, ktéry stuzy do wykrycia:

1) jednego czynnika, patogenu lub jednego rodzaju przeciwciat — 3 100 zt;

2) wiecej niz jednego czynnika, patogenu lub przeciwciata, ktérg stanowi iloczyn

kwoty 3 100 zt i liczby czynnikdéw, patogenow lub przeciwciat.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

Y Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzgdowej — rolnictwo, na podstawie § 1

ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrbw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 216, poz. 1599).
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w
art. 76a ust. 10 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz
zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r. Nr 213, poz. 1342, z p6zn.
zm.).

Niniejszy projekt rozporzgdzenia byt poprzedzony rozporzgdzeniem Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 28 czerwca 2004 r. w sprawie wysokos$ci optat za
wydanie opinii 0 wyrobie, opinii o przedtuzeniu waznosci wpisu do Rejestru,
dokonanie zmian w opinii 0 wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej oraz
za przeprowadzenie badan (Dz. U. z 2004 r. Nr 162, poz. 1705).

W zwigzku z uchyleniem ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie
weterynaryjnej upowaznienie okreslone w art. 7 ust. 6 utracito moc. W art. 76a ust.
10 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzgt oraz zwalczaniu
chordb zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r. Nr 213, poz. 1342, z pdzn. zm.)
zamieszczono upowaznienie dotyczgce wysokosci optat za wydawanie opinii o
wyrobie do diagnostyki in vitro stosowanym w medycynie weterynaryjnej, opinii o
przedtuzeniu wpisu w wykazie, dokonanie zmian w opinii 0 wyrobie do diagnostyki in
vitro stosowanym w medycynie weterynaryjnej oraz za przeprowadzenie badan
wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjne;.

Majgac na wzgledzie sprawowanie nadzoru nad systemem diagnostyki choréb
zakaznych zwierzat oraz w zakresie pozostatosci substancji niepozgdanych
w produktach pochodzenia zwierzecego konieczna jest skuteczna kontrola wyrobow
do diagnostyki w celu wykazania, czy spetniajg one okreslone dla nich wymagania.
Jak uczy doswiadczenie minionych lat, niektére z preparatow diagnostycznych nie
spetniaty deklarowanych przez producenta parametréw i witasnie postepowanie
zgodnie ze stosownymi przepisami pozwolito na wczesne ich wyeliminowanie.

Wysoko$¢ optat za przeprowadzenie badania wyrobu do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej, ktory stuzy do wykrycia jednego czynnika,
patogenu lub jednego rodzaju przeciwciat wynosi 3 100 zi. Koszt badania wyrobu,
ktory stuzy do wykrycia wiecej niz jednego czynnika, patogenu lub przeciwciata,
stanowi iloczyn kwoty 3 100 zt i liczby czynnikow, patogendéw lub przeciwciat. Na
rynku istniejg testy stuzgce do wykrycia jednego rzadko dwdéch lub trzech czynnikow,

patogenow lub przeciwciat zatem optata za wykonanie badania jednego wyrobu do
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diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej nie powinna
przekroczy¢ kwoty 9 300 zt.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera norm technicznych, w zwigzku z tym nie
podlega notyfikacji w rozumieniu przepisbw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65,
poz. 597).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe;j
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdzn. zm.) projekt
rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej
Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

Projekt rozporzgdzenia nie jest ujety w programie prac legislacyjnych Ministra

Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach oraz
podmioty zamierzajgce wprowadzi¢ do obrotu i uzywania wyroby do diagnostyki in

vitro stosowane w medycynie weterynaryjnej.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt zostanie uzgodniony z zainteresowanymi organizacjami spoteczno -
zawodowymi i zwigzkami zawodowymi, a w szczegodlnosci z: Krajowg lzbg Lekarsko
— Weterynaryjna, Polskg I1zbg Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych
,POLFARMED”, Polskim Stowarzyszeniem Producentéw i Importeréw Lekow
Weterynaryjnych ,POLPROWET”, Ogo6lnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy
Weterynarii Inspekcji Weterynaryjnej, Ogdlnopolskim Stowarzyszeniem Lekarzy
Weterynarii Wolnej Praktyki ,Medicus Veterinarius”, Komisjg Krajowg NSZZ
,Solidarnos¢” Pracownikbw Weterynarii, Federacjag Branzowych Zwigzkéw
Producentéw Rolnych, Zwigzkiem Zawodowym Rolnictwa ,Samoobrona”, Zwigzkiem
Zawodowym Rolnikéw ,Ojczyzna”, Polskim Zwigzkiem Hodowcoéw i Producentow
Trzody Chlewnej ,POLSUS”, Polskim Zwigzkiem Hodowcéw i Producentow Bydta

Miesnego, Polskim Zwigzkiem Producentow Pasz, Krajowym Zwigzkiem Rolnikow,
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Kétek i Organizacji Rolniczych, Polskim Zwigzkiem Hodowcéw i Producentow

Zwierzat Futerkowych, Polskg Konfederacjg Pracodawcow Prywatnych LEWIATAN.

3. Wptyw aktu normatywnego na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet
panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Wejscie w zycie ww. rozporzadzenia nie wptynie na sektor finanséw publicznych,

w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw aktu normatywnego na rynek pracy

WejScie w zycie rozporzgdzenia nie wptynie na rynek pracy.

5. Wplyw  aktu normatywnego na konkurencyjnos¢ gospodarki
i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Przyjecie projektu nie wptynie na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosc,

w tym funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw aktu normatywnego na sytuacje i rozwaéj regionalny
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj

regionalny.

Opracowano w Departamencie

Bezpieczenstwa Zywnoéci i Weterynarii

Akceptowat:

Za zgodnos¢ pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym:
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